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KEPUTUSAN M ENTER! KESEHATAN 
Nomor : Hk.00.062.03186 
TENTANG 

KRITERIA TERPERINC1, KELENGKAPAN PERMOHONAN DAN 
TATA LAKSANA PENDAFTARAN OBATJADI 


MENTERI KESEHATAN 


Menimbang : 

bahwa sebagai pelaksanaan Peraturan Menteri Kesehatan No. 

917/M ENKES/PER/X/1993 Tanggal 23 0ktober 1993tentang Wajib DaftarObat, 
perlu ditetapkan Kriteria Terperinci, Kelengkapan Permohonan dan tata 
laksanaPendaftaran obatjadi. 

Mengingat: 

1. Undang - undang Obat Keras ( St.1937 No. 541). 

2. Undang - undang No. 9Tahun 1976tentang Narkotika ( Lembaran NegaraTahun 

3. 1976 No. 37, Tambahan Lembaran Negara No.3086 ). 

4. Undang - undang No.23 Tahun 1992 tentang Kesehatan ( Lembaran Negara 
Tahun 1992 No.100, Tambahan Lembaran Negara No.3495 ) 

5. Peraturan Menteri Kesehatan No. 917/MENKES/PER/X/1993 tentang Wajib Daftar 
Obatjadi. 

6. Peraturan Menteri Kesehatan No. 920/M ENKES/PER/X/1993 tentang Ketentuan 
Pendaftaran Obatjadi Impor. 

7. Peraturan Menteri Kesehatan No. 921/MENKES/PER/1993 tentang pembuatan 
Obatberdasarkan kontrak. 

Mencabut: 

Keputusan Menteri Kesehatan No. 02823/A/SK/XI/1990 tanggal 20 Nopember 1990 
tentang Kriteria Terperinci, kelengkapan Permohonan dan tata Laksana Pendaftaran 
Obatjadi. 


Menetapkan 


MEMUTUSKAN 


Pertama : 

KRITERIA TERPERINCI, KELENGKAPAN PERMOHONAN DAN TATA LAKSANA 
PENDAFTARAN OBATJADI sebagaimana terlampir. 

Kedua : 

Keputusan ini mulai berlaku sejak tanggal ditetapkan. 

Ditetapkan : J A K A R T A 
Pada tanggal : 21 Desember 1994 
A.n. Menteri Kesehatan 
Direktur Jenderal 
Pengawasan Obatdan Makanan 
Drs. Wisnu Katim 
Nip. 140064059 


Apabila terdapat kesalahan tulisan, susunan dan/atau isi dari peraturan ini, 
maka untuk kebenarannya bukan pada file elektronis ini, 

Oleh karenanya harus dilakukan pemeriksaan pada 
Keputusan Menteri Kehakiman Nomor Hk.00.062.03186 
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BAB I 

BATA SA N 

Batasan beberapa istilah yang dipergunakan adalah sebagai berikut; 

• Formulir adalah pendaftaran obatjadi. 

• Formula adalah susunan beserta kadar zatberkasiatdan zattambahan dalam 
obatjadi. 

• Kekuatan sediaan adalah zat berkhasiat dalam obatjadi. 

• Kompasisi adalah susunan kualitatif zatdan berkhasiatdalam obatjadi. 

• Obatjadi inovasi baru adalah obatjadi yang berisi zat berkhasiat inovasi baru 
yang sebelumnya belum pernah terdaftar di Departemen Kesehatan. 

• Obatjadi impor adalah obatjadi hasil produksi pabrik farmasi di luar negeri. 

• Obatjadi lisensi adalah obatjadi yang diproduksi atas dasar lisensi. 

• Lisensi adalah perlimpahan hak dan wewenang penggunaan hasil penelitian dan 
pengembangan yang menyangkutalih teknologi dalam manufakur; penggunaan 
hasil penelitian dan pengembangan mengenai khasiat, keamanan dan mutu; 
penggunaan nama dagang serta penjualan suatu obatjadi. 

• Obat Kuasi adalah sediaan yang mengandung obatyang kerjanya ringan, dan 
baisa dipergunakan masyarakat untuk mengatasi keluhan ringan dengan cara 
penggunaan yang sederhana, misalnya minyak angin. 

• Obatjadi "me too" adalah obatjadi dengan zat berkhasiat sama dengan obatjadi 
inovasi. 

• Pendaftar adalah industri farmasi atau pedagang besar farmasi yang telah 
mendapatkan izin usaha dari Menteri Kesehatan. 

• Persetujuan dan persyaratan adalah persetujuan dengan persyaratan tertentu 
yang harus dipenuhi pendaftar seperti misalnyakewajiban melaporkan hasil 
monitoring mengenai efek samping. 

• Satuan kemasan terkecil dengan penandaan yang lengkap sesuai peraturan 
tentang pembungkusan dan penandaan yang berlaku. 

• Takaran pemberian adalah takaran untuk tiap kali pemberian. 

• Uji Klinis adalah pengujian dan pengamatan terhadap pemakaian suatu obat 
yang dilakukan pada manusia. 

• Uji preklinis adalah pengujian dan pengamatan suatu obatyang dilakukan 
sebelum digunakan atau dicoba pada manusia. 

• Zat berkhasiat adalah komponen dari obatjadi yang mempunyai efek 
farmakologis. 

• Zat berkhasiat baru adalah zat berkhasiatyang belum pernah dinilai dalam 
rangka pendaftaran. 

• Zat berkhasiat lama adalah zat berkhasiatyang telah dinilai dalam rangka 
pendaftaran dan telah disetujui untuk beredar. 

• ZatTambahan adalah komponen obatjadi yang dimaksudkan sebagai zat 
pengisi, pelarut. pelapis. pembantu, propelan dan zatyang dimaksudkan untuk 
memepertinggi kegunaan, pemantapan , keawetan atau sebagai zatwarna dan 
tidak mempunyai efek farmakologis. 

• Zattambahan baru adalah zattambahan yang belum dikenal atau dipergunakan 
di Indonesia. 

• Golongan obat adalah penggolongan yang dimaksudkan untuk peningkatan 
keamanan dan ketetapan penggunaan serta pengamanan distribusi yang terdiri 
dari obat bebas, obat bebas terbatas, obat keras, psikotropika dan narkotika. 


Apabila terdapat kesalahan tulisan, susunan dan/atau isi dari peraturan ini, 
maka untuk kebenarannya bukan pada file elektronis ini, 

Oleh karenanya harus dilakukan pemeriksaan pada 
Keputusan Menteri Kehakiman Nomor Hk.00.062.03186 





Ultra 


3 



Data_elektronis_sumber_hukum_RG S_&_M itra 
Dihimpun dari cyber-space [internet] Indonesia diedit ulang oleh, 
Kantor Pengacara-Konsultan Hukum RGS & Mitra 
http://welcome.to/RGS_Mitra ; rgs@cbn.net.id ; pengacara_rgs@yahoo.com 


BAB II 

OBAT JADI YANG DIDAFTARKAN 


OBATJADI YANG DAPAT DIDAFTARKAN UNTUK DIEDARKAN 
Obatjadi hasil produksi industri farmasi dalam negeri yang telah memiliki izin 
usaha dari menteri Kesehatan sesuai dengan peraturan perundang-undangan yang 
berlaku. 

1. Obat psikotropika baru yang terbukti lebih unggul dari obat psikotropika yang 
telah disetujui beredar. 

2. Obatjadi impor yang memenuhi persyaratan sebagai berikut: 

3. Diproduksi oleh industri farmasi diluar negeri yang sudah memenuhi 
persyaratan Cara Pembuatan Obatyang baik ( CPOB ) yang diakui Departemen 
Kesehatan. 

4. Untuk dapat mengetahui apakah industri farmasi dimaksud dalam butir 1.3.1. 
telah memenuhi persyaratan CPOB, harus dilakukan pemeriksaan setempetoleh 
petugas Departemen Kesehatan atau oleh pejabat berwenang dari negara 
bersangkutan yang telah mempunyai kerja sama bilateral dengn Indonesia 
menyangkut persyaratan Cara Pembuatan Obatyang Baik ( CPOB ). 

5. Obat jadi untuk hewan Obat jadi untuk hewan wajib didaftarkan sebelum 
diedarkan. Penandaan obatjadi untuk hewan harus jelas dibedakan dengan 
dengan obatjadi untuk manusia. Obatjadi untuk hewan. Obatjadi untuk hewan 
yang dimaksudkan untuk digunakan pada hewan potong tidak boleh 
meninggalkan sisa pada tubuh atau bagian tubuh pada saat hewan dipotong 
yang dapat membahayakan kesehatan manusia atau lingkungan. 


OBATJADI YANG DAPAT DIDAFTARKAN UNTUK UJI KLINIS 

1. Obatjadi baru atau obatjadi dengan indikasi baru yang telah disetujui bersedar 
di negara lain dan perlu dilakukan uji klinis di Indonesia untuk menyesuaikan 
dengan kondisi setempat. 

2. Obatjadi baru atau obatjadi dengan indikasi baru yang belum disetujui beredar 
negara lain tetapi oleh Menteri dianggap sang at dibutuhkan. 

3. Obatjadi yang dimaksud dalam butir 2.1 dan 2.2 harus dapat dibuktikan bahwa 
obatjadi tersebut berkhasiat dan aman penggunaannya pada manusia subyek, 
dan memenuhi ketentuan dalam pasal 4 Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 
917/MENKES/PER/X/1993 tanggal 23 Oktober 1993 tentang Wajib Daftar Obat 
Jadi. 


BAB III 

KETENTUAN PENDAFTARAN PERMOHONAN PENDAFTARAN 

• Untuk obatjadi produksi dalam negeri, permohonan pendaftaran harus diajukan 
oleh industri farmasi yang memproduksinya dan telah memenuhi persyaratan 
Cara Pembuatan Obatyang Baik (CPOB ) yang ditetapkan Menteri Kesehatan. 

• Untuk obatjadi impor, permohonan pendaftaran harus diajukan oleh industri 
farmasi atau pedagang besar farmasi yang ditunjuk produsennya di luar negeri, 
dimana produsen tersebut telah memenuhi prsyaratan Cara Produksi Obatyang 
Baik (CPOB) yang diakui Indonesia. 

KELENGKAPAN PERMOHONAN 

Kelengkapan permohonan pendaftaran meliputi : 

1. Formulir permohonan pendaftaran yang telah diisi lengkap. 

2. Dokumen - dokumen yang harus dilampirkan. 

3. Kelengkapan permohonan pendaftaran dimaksud dalam butir 2.1, disesuaikan 
dengan kategori obatjadi yang didaftarkan, seperti tercantum dalam BAB V. 

4. Pengiisian formulir dan kelengkapan pendaftaran sesuai petunjuk dalam BAB VI. 


Apabila terdapat kesalahan tulisan, susunan dan/atau isi dari peraturan ini, 
maka untuk kebenarannya bukan pada file elektronis ini, 

Oleh karenanya harus dilakukan pemeriksaan pada 
Keputusan Menteri Kehakiman Nomor Hk.00.062.03186 
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Formulir dan dokumen harus diserahkan dalam rangkap 2 ( dua ). 


PENGAJUAN PERMOHONAN 

Permohonan pendaftaran diajukan kepada Direktur Jenderal Pengawasan Obat 
dan Makanan, Departemen Kesehatan. Kepada pendaftaran yang berkas 
permohonannya belum lengkap akan diberitahu secara tertulis. 

Kepada pendaftaran dimaksud pada butir 3.2. diberikan kesempatan untuk 
melengkapi berkas permohonannya dalam jangka waktu selambat- lambatnya 
empat bulan terhitung mulai tanggal pemberitahuan. 

Bila batas waktu tersebut telah dilampaui dan pendaftar masih belum 
melengkapi berkas permohonannya, permohonan ditolak. 


PENILAIAN 

Penilaian dilakukan sesuai dengan kriteria sebagaimana disebutkan dalam pasal 
4, 7,8, Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 917/MENKES/PER/X/1993 tanggal 23 
Oktober tentang Wajib Daftar Obatjadi. 

Bila pada waktu penilaian diperlukan tambahan data, pendaftar akan diberitahu 
secara tertulis. 

Kepada pendaftar dimaksud pada butir 4.2. diberikan kesempatan untuk 
menyerahkan tambahan data yang diperlukan dalam jangka waktu selambat- 
lambatnya empat bulan terhitung mulai tanggal pemberitahuan. 

Bila batas waktu tersebut telah dilampaui dan pendaftar masih belum 
menyerahkan tambahan data yang diperlukan, maka akan diambil keputusan 
berdasarkan data yang telah diserahkan. 

KEPUTUSAN TERHADAP PERMOHONAN 
Berdasarkan hasil penilaian, Direktur Jenderal Pengawasan Obat dan Makanan 
mengambil keputusan terhadap permohonan pendaftaran. 

Keputusan dapat berupa persetujuan, persetujuan dengan persyaratan atau 
penolakan. 

Bagi permohonan yang disetujui atau disetujui dengan persyaratan akan 
diberikan surat persetujuan pendaftaran yang berisi ketentuan yang mengikat. 
Penyimpangan dari ketentuan yang tertera dalam surat persetujuan pendaftaran 
mengakibatkan pembatalan persetujuan yang telah diberikan. 

Bagi permohonan yang ditolak akan diberikan pemberitahuan tertulis dengan 
menyebutkan alasan yang bersangkutan. 

Dalam persetujuan yang dimaksud dalam butir 5.2. ditetapkan pula 
penggolongan obatjadi yang bersangkutan. 

PELAKSANAAN PRODUKSI 

Obatjadi yang telah mendapat persetujuan pendaftaran wajib diproduksi dan 
diedarkan. 

Selambat-lambatnya satu tahun setelah tanggal surat persetujuan pendaftaran, 
pendaftar harus sudah melakukan produksi dan mengedarkan obatjadi yang 
bersangkutan. Pelaksanaan kegiatan produksi tersebut harus dilaporkan kepada 
Direktur Jenderal Pengawasan Obat dan Makanan Departemen Kesehatan 
disertai penyerahan contoh obatjadi dalam kemasan lengkap. 

Apabila obatjadi yang telah mendapat persetujuan pendaftaran tidak diproduksi 
dan diedarkan selam 2 ( dua ) tahun berturut- turutdan ketentuan pada butir 6.2 
tidak dipenuhi, Direktur Jenderal Pengawasan Obatdan Makanan membatalkan 
persetujuan pendaftaran yang telah diberikan. 


Apabila terdapat kesalahan tulisan, susunan dan/atau isi dari peraturan ini, 
maka untuk kebenarannya bukan pada file elektronis ini, 

Oleh karenanya harus dilakukan pemeriksaan pada 
Keputusan Menteri Kehakiman Nomor Hk.00.062.03186 
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PELAKSANAAN IMPOR 

1. Obat jadi yang diimpor harus bersumber dari industri farmasi di luar negeri 
yang tercantum pada persetujuan pendaftaarannya. 

2. Obat jadi impor d eng an zat berkhasiat sama d eng an yang telah diproduksi dan 
beredar di Indonesia dapat diimpor selama 2 ( dua ) tahun.Selanjutnya obat jadi 
impor dimaksud harus diproduksi di Indonesia dalam bentuk lisensi. 

3. Obat jadi lisesnsi yang telah diproduksi di Indonesia tidak dapat diimpor. 

4. Pelaksanaan impor dengan penyaluran obat jadi impor harus dilakukan oleh 
pedagang besar farmasi importir yang mendaftarkan obat jadi impor yang 
bersangkutan. 

5. Pelaksanaan impor dan penyaluran obat jadi impor yang didaftarkan oleh 
industri farmasi dilakukan oleh pedagang besar farmasi importir yang ditujukan 
oleh pendaftar. 

6. Pelaksanaan impor obat jadi yang didaftarkan oleh industri farmasi dilakukan 
oleh industri farmasi yanh bersangkutan dan penyalurannya dilakukan oleh 
pedagang besar farmasi yang ditunjuk. 


PENILAIAN KEMBALI 

1. Penilaian Kembali terhadap obatjadi yang pendaftarannya telah disetujui dapat 
dilakukan setiap waktu berdasarkan data baru mengenai khasiat, keamanan dan 
mutu obat jadi yang bersangkutan yang berbeda dari data yang digunakan 
sebagai bahan penilaian pada waktu pendaftaran. 

2. Atas dasar penilaian dimaksud dalam butir 8.1.Direktur Jenderal Pengawasan 
Obat dan Makanan mengambil keputusan yang dapat berupa pembatalan 
persetujuan, atau perubahan persetujuan yang telah diberikan dengan 
persyaratan atau perubahan penggolongan obat. 

3. Sementara menunggu hasil penilaian kembali dimaksud pada butir 8.1. Direktur 
Jenderal Pengawasan Obat dan Makanan dapat mengambil tindakan 
pengamanan untuk melindungi masyarakat dari kemungkinan bahaya atau 
kerugian yang dapatditimbulkan oleh penggunaan obattersebut. 


BAB IV 

FORMULIR PERMOHONAN PENDAFTARAN 
FORMULIR PERMOHONAN TERDIRI DARI FORMULIR A, B, C, DAN D 
Formulir A 

Formulir a berisi keterangan mengenai bnama dan alamat pendaftar dan industri 
farmasi pembuat obat jadi atau obatjadi impor serta keterangan umum mengenai 
obatjadi yang didaftarkan. 

Formulir B 

formulir B berisi keterangan yang lengkap dan singkat mengenai obatjadi yang 
didaftarkan dan bersifat mengikat. 

Formulir C 

Formulir C berisi urain dan kesimpulan yang didasarkan pada dokumen yang harus 
dilampirkan yang daftarnya dicantumkan dalam formulir D dan harus mendukung 
keterangan yang tercantum dalam formulir B. 

Formulir C1 berisi uraian dan kesimpulan mutu dan teknologi. 

Formulir C2 berisi uraian dan kesimpulan hasil uji preklinis. 

Formulir C3 berisi uraian dan kesimpulan hasil uji klinis. 

Formulir C4 berisi kesimpulan hasil uji preklinis dan uji klinis. 

Formulir C5 berisi uraian dan kesimpulan hasil uji biofarmasi. 


Apabila terdapat kesalahan tulisan, susunan dan/atau isi dari peraturan ini, 
maka untuk kebenarannya bukan pada file elektronis ini, 

Oleh karenanya harus dilakukan pemeriksaan pada 
Keputusan Menteri Kehakiman Nomor Hk.00.062.03186 
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Formulir D 

Formulir D berisi daftar dokumen yang dilampirkan. 

Formulir D1 berisi daftar dokumen administratif 
Formulir D2 berisi daftar dokumen mutu dan teknologi 
Formulir D3 berisi daftar dokumen hasil uji preklinisadministratif 
Formulir D4 berisi daftar dokumen hasil uji klinis 
Formulir D5 berisi daftar dokumen hasil uji biofarmasi 


BAB V 

KATEGORI OBATJADI DAN KELENGKAPAN PERMOHONAN PENDAFTARAN UNTUK 

MASING-MASINGKATEGORI KATEGORI OBATJADI 

Obat jadi dikelompokakan dalam kategori sebagai berikut: 
kategori 1: adalah obatjadi yang mengandung : 

• Zat berkhasiat baru atau derivat baru dari zat berkhasiat lama. 

• Kobinasi baru dari zat berkhasiat baru dan zat berkhasiat lama atau zat 
berkhasiat lama d eng an zat berkhasiat lama. 

• Komposisi lama dalam bentuk sediaan baru. 

Kategori 2 : adalah obatjadi yang mengandung komposisi lama dengan perubahan 
dosis pemberian dan perubahan kekuatan sediaan, atau dengan perubahan dosis 
pemberian tanpa perubahan kekuatan sediaan. 

Kategori 3 : adalah obatjadi yang mengandung : Komposisi lam dengan perubahan 
atau penambahan indikasi. Komposisi lama dengan perubahan penandaan. 

Kategori 4 : adalah obatjadi "me too" 

Kategori 5 : adalah obatjadi yang mengandung komposisi lama dengan zat 
tambahan baru yang belum dikenal dan belum pernah dipergunakan di Indonesia 
Kategori 6 : adalah obatjadi yang mengandung obat anti infeksi, kontrapsesi oral, 
obatsuntik serta obatjadi tertentu yang telah terdaftar, dengan perubahan kemasan 
atau penambahan kemasan. 

Kategori 7 : adalah obatjadi yang telah terdaftar dengan perubahan formula. 
Kategori 8: adalah obatkuasi. 

KELENGKAPAN PERMOHONAN PENDAFTARAN UNTUK M ASING-M ASING 

KATEGORI 

Kelengkapan permohonan untuk masing masing kategori mengikuti ketentuan yang 
tercantum dalam daftar 


Apabila terdapat kesalahan tulisan, susunan dan/atau isi dari peraturan ini, 
maka untuk kebenarannya bukan pada file elektronis ini, 

Oleh karenanya harus dilakukan pemeriksaan pada 
Keputusan Menteri Kehakiman Nomor Hk.00.062.03186 





